2.pielikums
Ministru kabineta 2009.gada 25.augusta
noteikumiem Nr.970

Sabiedribas iebildumi un priekSlikumi par

Ministru kabineta noteikumu projektu ,,Grozijumi Ministru kabineta 2006. gada 17. janvara noteikumos Nr. 5/
”Noteikumi par zalu markeSanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam””

(Noteikumu projekts)

Sabiedriska apspriede notika 2021. gada 28. oktobri.

Nr. | Iebilduma/priekslikuma | Iesniegta iebilduma/ priekslikuma biitiba Nemts vera/ nav nemts Pamatojums, ja iebildums/priekslikums
p.k. iesniedzgjs vera nav nemts vera
1. Latvijas Patentbrivo LPMA par 6.3. punktu - Uzskatam, ka ir | Izvertéts. Skaidrojums | Attieciba uz 6.3. apakSpunkta normu: Nemot vera, ka
Medikamentu nepiecieSams dzest piedavato atsauci uz sniegts sabiedriskaja | noteikumu projekta ietverta norma (MK noteikumu 57 !
Asociacija (LPMA) kompensgjamo zalu sarakstu, jo ir daudz | apspriede jaunais 6.3. apakspunkts) attiecas uz izn€muma gadijumu,

26.10.2021. ladz
izveértét korekciju
ievieSanu noteikumu
projekta.

BRAL kopuma atbalsta
piedavato redakciju un
ludzam precizet vai
skaidrot 6.3.1.
apaks$punkta redakciju.

medikamentu Latvija, kas ir pacientiem
nepiecieSami, bet nav ieklauti attiecigaja
saraksta. Papildus tam ir daudz gadijumu,
kad ar nekompens€jamam zalém aizstaj
kompensgjamo zalu saraksta esosas zales.
Nav saprotams, vai var rasties situacija,
kad vairaki registracijas apliecibas
pasSnieki (RAI) salidzino$i neilga laika
perioda (gandriz vienlaikus) iesniedz Zalu
valsts agentiirai (ZVA) pazinojumu (par
iepakojumos, kas paredzeti citai Eiropas
Savienibas vai Eiropas Ekonomikas zonas
dalibvalstij, izplatiSanas uzsaksanu),
pamatojoties uz pienémumu, ka tirgi nav
pieejamas zales ar tadu pasu aktivo vielu,
stiprumu un zalu formu. Ka $ada situacija
rikosies ZVA? Ka RAI biit drosiem par
to, ka tie var izplatit zales?

LPMA par 6.2 punktu - Zalu razo$anas,
aprites un nodrosinasanas gaita tris
menesi ir nepietiekams laiks procesa
sekmigai TstenoSanai. L.1dz ar to uzskatam,

kad nav japrasa Zalu valsts agentlras atlauja, kad zalu
registracijas apliecibas Tpasnicka laiz tirg Latvijas tirgh
zales citas valsts tirgum paredzetajos iepakojumos, un uz $o
gadijumu tiek ieviesta pazinoSanas procediira, bet attieciba
uz situacijam, kad zales nav ieklautas kompens€jamo zalu
saraksta, katrs gadijums tiek vertéts atseviSki un jasanem
Zalu valsts agentiras atlauja (kas izriet no Direktivas
2001/83 2 63. panta normas), kas pamatota ar ekspertizi gan
par zalu nepiecieSamibu (vai ir faktiskais pieprasijums, nevis
pirmreiz&ja laiSana tirgl), gan par pamatojumu zalu
nepiecieSamibai (vai zales ir nepiecieSamas uz pieradijumos
balstitas veselibas apriipes/arstniecibas nodrosinasanai, vai
ir, pieméram, homeopatiskie preparati). Savukart
kompensgjamo zalu saraksta ieklautam zalém ir lielaki riski,
kas saistiti ar references mainu, savstarpgju aizvietojamibu
u.c. faktoriem, kas ir biitiski lielaki par riskiem citam zalem.
Informaciju par pazinotajiem faktiskiem pieejamibas
partraukumiem, Zalu valsts agentiira publicé sava timekla
vietng tai skaita zalu registra, tik ilgi, kamér informacija ir
speka.

Situacija, kad vairaki zalu registracijas Tpasnieki pazino
Zalu valsts agentiirai par izplatiSanu citas valsts tirgum




ka ir nepiecieSams noteikt tadu laika
periodu, kas biitu pietickams, proti, sesi
menesi (japiebilst, ka $ads seSu menesu
laika periods jau ir noteikts un speka
esoSs 11dz 2021. gada 31. decembrim).
LPMA piedavata redakcija:

6.2 So noteikumu 6.3. apakspunkts tiek
piemerots ne ilgak ka sesi ménesus no So
noteikumu 6.1 punkta minéta pazinojuma
sanems$anas datuma Zalu valsts agentra
un attiecas uz vairumtirdznieciba
esoSajam zaleém.

LPMA par 7.6. punktu - Ladzam sniegt
skaidrojumu saistiba ar vardiem
"nopietnas problémas ar zalu pieejamibu",
proti, paskaidrot, vai tie ir attiecinami ar1
uz zalem, kuru apgrozijums Latvija gada
laika ir mazaks par 1000 iepakojumiem.
Misu vertgjuma attiecigais izn€mums
bitu attiecinams arT uz minetajam zaleém.

paredzetajos iepakojumos ir jaizverte, vai pieprasjjums
Latvijas tirgii tiek apmierinats un pacienti sanems
nepiecieSamas zales. Ja pat vairaki zalu registracijas
Tpasnieki nevar nosegt vajadzibas p&c zalém, tad tie varétu
vienlaicigi izmantot pazinoSanas kartibu. Citu valstu
tirgiem paredz&to zalu izplatiSana zalu registracijas
1pasniekam butu japartrauc, kad tiek nodroSinata pastaviga
zalu pieejamiba vai analogo zalu pieejamiba (t.i. zalu ar
tadu paSu aktivo vielu, stiprumu un zalu formu). Gadijuma,
ja nepiepilditos noteikumos noteikti kriteriji, piemeram, nav
sniegta visa pieprasita informacija, Zalu valsts agentiira par
to inform&s zalu registracijas apliecibas Tpasnieku. MK
noteikumu Nr. 57 ! grozijumu konteksta attieciba uz

6.3. apakSpunktu, kur ir kritérijs, ka zales ar tadu pasu
aktivo vielu, stiprumu un formu nav pieejamas, to varétu
novertet, pamatojoties uz Zalu valsts agentiiras riciba eso$o
informaciju:

1. Registracijas aplieciba ipasnieku, paral&lo import&taju,
paral€lo izplatitaju zinojumi par pieejamibas
partraukumiem attiecigajam Latvijas Zalu registra
ieklautajam zalém ar tadu pasu aktivo vielu, stiprumu un
formu.

2. Informacija par to, ka konkrétaja perioda Latvijai
paredz&ti Latvijas Zalu registra ieklauto zalu ar tadu pasu
aktivo vielu, stiprumu un formu apjomi nav pietiekami.

Savukart citos gadijumos, kad ir Saubas vai aizdomas, ka
tirgus jau tiek piesatinats, zalu registracijas Tpasnieki varétu
pieprasit Zalu valsts agenttiras viedokli/atlauju, Komersants
situaciju var skaidrot, sazinoties ar Zalu valsts agentiiru, un
agentiira vertés informaciju MK noteikumu 57 *

7.6. apakspunkta konteksta, t.sk. sanemot pamatotu ligumu
izskatit lietu steidzami — vienas darba dienas laika,
ievérojot APL prasibas.

P&c grozijumu speka stasanos Zalu valsts agentiira atjaunos
informaciju sava timekla vietn€ ar noradém, kada ir izplafi-




Sanas kartiba zalém citas valsts tirgum paredzg&tajos iepako-
jumos, lai komersantiem un iesaistitajam pusém biitu
skaidrs process, kuros gadijumos ir jasniedz pazinojums
Zalu valsts agentiira, bet kuros — jasanem Zalu valsts agen-
tiiras atlauja.

Aktuala informacija Sobrid

pieejama: https://www.zva.gov.Iv/lv/industrijai/zalu-
registracijas-apliecibu-ipasnieki/pec-registracijas/citas-
valsts-iepakojums-latvija

Anglu

valoda: https://www.zva.gov.Iv/en/industry/marketing-
authorisation-holders/post-authorisation/foreign-country-
packaging-latvia

Attieciba uz MK noteikumu 57 * jauno 6. 2 punkta normu - tris
meénesi ir pietiekami gar§ termins, lai rastu iesp&jas
nodrosinat Latvijas tirgu ar atbilstoSajam zalém vai
analogajam zalém (ar tadu pasu aktivo vielu, stiprumu, zalu
formu). Savukart, ja alternativas piegades iesp&jas nepastav
un fiziski nav iesp&jams nodrosinat zales atbilstoSajos
iepakojumos ilgaku laiku, zalu registracijas ipasnieks vargs
izmantot Sos trTs ménesu, lai saskanotu ar Zalu valsts
agentliru iznémumu nosacijumus, sanemot Zalu valsts
agentiras atlauju saskana ar MK noteikumu 57 *

7.6. apakSpunktu.

Attieciba uz MK noteikumu 57 * 7.6. apakSpunkta normu -
vardi “nopietnas problémas saistiba ar zalu pieejamibu” tick
attiecinatas ari uz LPMA noraditajam zalém, kuru
apgrozijums Latvija gada laika ir mazaks par 1000
iepakojumiem , bet jaievero, ja norma attiecas uz arkartas
situacijas gadijumiem, arT uz gadijumiem, kad objektivu
iemeslu dgl saistiba ar zalu razoSanas un piegades
trauc€jumiem vai palielinata pieprasijuma gadijuma, nevar
nodrosinat pietiekamu un atbilstosu zalu piegades biezumu
zalu iepakojumiem ar informaciju valsts valoda.
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Papildus informé&jam ,ka péc Zalu valsts agentiiras
priekslikuma atstajams speka vél vienu gadu MK
noteikumu 57 *41. punktu, nemot véra to, ka COVID-19
pandémijas radita ietekme, kuras dél tika radits §1s parejas
regul&jums, ka art COVID-19 radita krize un tas sekas,
joprojam rada bitisko ietekmi uz zalu pieejamibu
pacientiem. Mingto situaciju ietekmé dazadi faktori — aktivo
vielu un zalu razoSana gan Eiropas Kopiena, gan tresajas
valstts, arkartas situacija valsti un arkartas situacija
veselibas apriipe, pieaugosais pieprasijums pec zalém
COVID-19 pacientu arstéSanai u.c. MK noteikumu 57 *

41. punkts attiecas uz plasaku zalu grupu, kuram tirgii nav
pieejami analogi — zales ar tadu pasu aktivo vielu, stiprumu
un zalu formu.

LPMA

LPMA par 43. punktu - Precizét, nosakot
zalu grupu, kas tiek lietotas tikai
stacionaros, bet nenemot par atskaites
punktu piegades vietu. Piedavata
redakcija nemazina zalu droSumu
pacientiem. Zales ievada speciali
apmacits veselibas apriipes specialists vai
veselibas apriipes specialists IpaSiem
mérkiem (piemé&ram, diagnostikai) un
pacients nevar tas lietot patstavigi.

LPMA piedavata redakcija:

43. L1dz 2023. gada 31. decembrim So
noteikumu 4. punkta mingtas prasibas
nepieméro Latvija registrétajam un
Latvijas Republikas Zalu registra
ieklautajam zalém, kuras iesaistitas
Baltijas valstu (Igaunijas, Latvijas,
Lietuvas) kompetento iestazu organizetaja
elektroniskas lietoSanas instrukcijas
pilotprojekta (turpmak — Pilotprojekts) un
paredz&tas lietoSanai stacionara
arstniecibas iestade.

Nemts vera.

Zalu valsts agentiira
papildus norada, ka
pilotprojekts ir domats
regul&juma
izm&ginajumam un var tikt
attiecinats tikai uz
produktiem, kuru gadijuma
nepastav Saubas par to
izmantosanas drosibu bez
pievienotas lietoSanas
instrukcijas papira forma.
IzmantoSana stacionara.




“ABC
jautajumi

Pharma”

Vai VM ir paredzgjusi regulgjumu, kas
notiek tad, ja Latvija eksisté konkréto zalu
paralélais imports un tas ir pieejams, vai
MAH drikst ievest un tirgot medikamentu
neatbilstosa iepakojuma (cita valoda)?

Saja gadijuma atbilsto$i MK noteikumu 57 1 7.6. apak$punktam zalu registracijas
ipasnickam jagriezas Zalu valsts agentiira, lai sanemtu atbrivojumu, piemeram, ja ir
nopietnas problémas ar zalu pieejamibu, pieméram, zalu razo$anas un piegades traucgjumi
vai palielinata pieprasijuma gadijuma, kad nevar nodroSinat pietiekamu un atbilstosu zalu
piegades biezumu zalu iepakojumiem ar informaciju valsts valoda, vai arT ir izsludinata
arkartgja situacija, arkartas mediciniska situacija, arkartas sabiedribas veselibas situacija.

Akcentgjam, ka Noteikumu projekta atlauta (MK noteikumu 57 *6.3. apak3punkts) zalu
izplatiSana citas valsts tirgum paredz&tajos iepakojumos bez parpakoSanas nozimé, ka
zalu lietoSanas instrukcijas valsts valoda var pievienot nevis katram zalu iepakojumam,
bet zalu sttljumam, un tas ir izpeémums no MK noteikumu 57 17.6. apak3$punkta normas,
kad zales arzemju iepakojuma var izplatit sanemot Zalu valsts agenttiras atlauju. Zalu
registracijas apliecibas Tpasnieks So Noteikumu projekta min&to pazinosanas kartibu
(jaunais MK noteikumu 57 6.2 un 6.2 punkts ) var izmantot tikai izneémuma gadijumos,
kad nav pieejamas analogas zales (t.sk. paral€li importetas zales). Vertgjot izne@muma
karta iesp&ju Tslaicigi izplatit zales citas valsts tirgum, kura registracijas dokumentacija ir
identiska Latvija apstiprinatajai, paredz&tajos bez parpakosanas, gadijumos, kad
parpakosana nav iesp&jama, janem véra faktiskie apstakli — Latvijas Zalu registra icklauto
zalu pieejamiba un krajumu pietickamiba (nacionali registrétajam, centraliz&ti
registrétajam, paral€li importétajam un paraléli izplatitajam zalém). Lidz ar to, ja Latvijas
Zalu registra ir pieejamas analogas zales - zales ar tadu pasu aktivo vielu, stiprumu un
zalu formu (pieméram, paral€li import&tas zales), registracijas apliecibas ipasnieks nebis
tiesigs izmantot pazinoSanas kartibu.

Kas notiek tad, ja uz radusos situaciju,
kad valsti nav pieejamas zales apstiprinata
iepakojuma un uz to noreagé paralélais
importeétajs un ieved Latvija paral€lo
importu, vai MAH ir pienakums atsaukt
neatbilsto$a mark&uma ievestos
medikamentus? Kas kontrolés to, ka
MAH ieved valstt zalu krajumus, kas
neparsniedz 3 ménesu apjomu?

Nebiitu jaatsauc zales, ja uz pazinosanas bridi izpildijas normativo aktu prasibas, kas
nozimé, ka netika nodro§inata pastaviga un pienaciga zalu pieejamiba un pastavéja batiski
riski pacientiem nesanemt nepiecieSamas zales.

Ja p&c pazinoSanas tris ménesu laika tiek atjaunota Latvijas Zalu registra ieklauto zalu
pienaciga un nepartraukta pieejamiba, Zalu valsts agentiira patur tiesibas informét zalu
registracijas apliecibas TpaSnieku par to, ka neizpildas MK noteikumu Nr.57 * nosacijumi,
lidz ar ko ir japatrauc zalu ieveSana un izplatiSana Latvija iepakojumos bez apstiprinata
mark&juma, vai zalu registracijas Tpasnickam jagriezas Zalu valsts agentiira, lai sanemtu
atbrivojumu saskana ar MK noteikumu 57 17.6. apakSpunktu (precizéts ar Noteikumu
projektu), pieméram, ja ir nopietnas probl€mas ar zalu pieejamibu, pieméram, zalu
razoSanas un piegades traucgjumi vai palielinata pieprasijuma gadijuma, kad nevar
nodros§inat pietiekamu un atbilstoSu zalu piegades biezumu zalu iepakojumiem ar
informaciju valsts valoda, vai ar1 ir izsludinata arkartgja situacija, arkartas medictniska
situacija, arkartas sabiedribas veselibas situacija.




Attieciba uz kontroli - Veselibas inspekcija ka tirgus uzraudzibas iestade vares veikt
kontroli darba procesa t.sk. par zalu izplatiSanu citas valsts tirgum paredzgtajos
iepakojumos.

Vai neatbilstosi marketos iepakojumus
drikst ievest Latvija jebkura lieltirgotava?
Tas lieltirgotavai jasaskano ar MAH? Vai
aptiekas arT to drikst darit?

Ja, bet ja ir izpilditi MK noteikumu 57 !5. punkta nosacijumi, nemot véra 6.punktu, art
6.1, 6.2, 6.3 un 6.% punkta normas, un nepiecieSamibas gadijuma jasanem atlauja
(atbrivojums), kas mingta 7.6. apakSpunkta. Vérsam uzmanibu, ka reguléjums Sajos
noteikumos un Noteikumu projekta neizsledz MK noteikumos 416 3 noteiktas zalu
paral€la importa izplatiSanas atlaujas sanemsanu.

Noteikumu projekta paredzétie grozijumi (MK noteikumu 57 16.2. un 6.3. apakSpunkts)
attiecas uz zalu registracijas apliecibas TpaSnieka tiesibam laists Latvijas tirgi zales citas
valsts tirgum paredz€tajos iepakojumos izn€muma karta, izmantojot pazinosanas kartibu
bez Zalu valsts agentiiras atlaujas sanemganas. Sie izndmumi neattiecas uz zalém, kuras
MK noteikumu 416 ®noteiktaja kartiba tiek ievestas un izplatitas tirgil paraléla importa
vai paral€las izplatiSanas cela.

Savukart nepiecieSamibas gadijuma paral€lais importetajs, ka ar1 pargjie zalu
vairumtirgotaji un zalu registracijas apliecibas Ipasnieks ir tiesigs griezties Zalu valsts
agentura, lai sanemtu atlauju izplatit zales arzemju iepakojuma, pieméram, ja ir nopietnas
problémas ar zalu pieejamibu, pieméram, zalu razoSanas un piegades traucgjumi vai
palielinata pieprasijuma gadijuma, kad nevar nodrosSinat pietickamu un atbilstosu zalu
piegades biezumu zalu iepakojumiem ar informaciju valsts valoda, vai ar1 ir izsludinata
arkartgja situacija, arkartas medictniska situacija, arkartas sabiedribas veselibas situacija,
kas izriet no MK noteikumu 57 7.6. apak$punkta.

Zalu lieltirgotavam, ievedot un izplatot zales no citas valsts, ir jaievéro normativo aktu
prasibas, t.sk. Farmacijas likuma un MK noteikumu 416  normas - 6. un 7. punkts
nosaka, ka:

- zalu paral€la importé$ana ir to nacionalaja registracijas procedura (ari savstarpgja
atzisanas procediira un decentraliz&taja procediird) registréto zalu pirmreiz&ja laiSana tirg
Latvija izplatiSanai aptiekai, arstniecibas iestadei, socialas apriipes institiicijam,
praktiz&josiem veterinararstiem, prakses arstiem un veterinarmediciniskas apriipes
iestadei, kuras piegadatas no Eiropas Ekonomikas zonas valsts, ja tas laiz tirgh zalu
vairumtirgotajs, kur§ nav $o zalu razotajs, zalu registracijas Ipasnieks vai vina pilnvarots
parstavis.

- zalu paral€la izplatiSana ir to centraliz&taja registracijas procedira registréto zalu laisana
tirgii Latvija, kuras piegadatas no Eiropas Ekonomikas zonas valsts, ja tas laiz tirgd zalu




vairumtirgotajs, kur$ nav $o zalu razotajs, zalu registracijas ipasnieks vai vina pilnvarots
parstavis.

Saskana ar speka eso$ajiem normativajiem aktiem (MK noteikumi 416 3

153.1. apaks$punkts) par zalu virzibu tirga ir atbildigs zalu registracijas apliecibas
pasnieks. Vins ir tiesigs versties Agentiira jautajumos, kas skar konkrétas zales, un
attieciga situacija sniedz informaciju, par konkrétam zalu sérijam, to deriguma terminiem
un izplatamajiem daudzumiem, ka arT pargjo nepiecieSamo informaciju.

Aptiekas nevar ievest zales no citam valstim, kas izriet no Farmacijas likuma 35. panta.

Kapeéc oficialais razotajs vai MAH var
ievest medikamentus neatbilstosa
markgjuma, bet paral€lais import&tajs, kas
ar1 skaitas zalu razotajs, to nedrikst darit?

Paralelais import€tajs ar1 var ievest zales arzemju iepakojuma, bet, lai $1s zales laistu tas
tirgli Latvija ir jasanem Zalu valsts agentiiras paral&li importéto zalu izplatiSanas atlauja,
kas izriet no reguléjuma MK noteikumos 416 3 saskana ar Komisijas pazinojumu par
paralélo importu #, ka arT jasanem atlauja no Zalu valsts agentiiras par daléju vai pilnigu
atbrivojumu no pienakuma nodros$inat zalu mark&jumu un lietoSanas instrukciju valsts
valoda, kas izriet no MK noteikumu 57 1 7.6. apak$punkta (izriet no Direktivas 2001/83 2
63. panta normas), tas attiecas, pieméram uz gadijumiem, ja zales nav paredzets piegadat
tiesi pacientam vai ir nopietnas problémas ar zalu pieejamibu, piem&ram, zalu razosanas
un piegades traucgjumi vai palielinata pieprasijuma gadijuma, kad nevar nodrosinat
pietiekamu un atbilstosu zalu piegades biezumu zalu iepakojumiem ar informaciju valsts
valoda, vai arT ir izsludinata arkartgja situacija, arkartas mediciniska situacija, arkartas
sabiedribas veselibas situacija.

Noteikuma projekta pielaujama pazinosanas kartiba (MK noteikumu 57 * jaunais 6.* un
6.2 apaksSpunkts ), kad nav jasanem speciala Zalu valsts agentiiras atlauja, ir Tslaicigs
atbrivojums no zalu parpakosanas, un ir attiecinama uz zalém, kuru registracijas
dokumentacija Latvija un izcelsmes valst1 ir identiska (MK noteikumu 57 *jaunais

6.3. apakspunkts). Janem véra arf, ka zalu paralela importa gadijuma ir noteiktas
pielaujamas atskiribas, t.sk. atSkiriga informacija zalu lietoSanas instrukcija un
markg&juma, kura jaaizsedz vai janomaina, ka arT japievieno informacija, kas ir
nepiecieSama zalu identifikacijai un verifikacijai. Paraleli importétas zales ir ar7 ar lielaku
risku, jo tas piegada persona, kas nav $o zalu razotajs vai ta pilnvarota persona, un
parpakotas zales ir paklautas zalu verifikacijai, kas izriet no Komisijas delegétas regulas
2016/161 5 par droSuma pazimém zalém .

Vai ir paredzets kads mehanisms ka
paatrinat paral€la importa atlaujas
izsniegSanu bridi, kad medikaments nav

Jau $obrid regul&jums MK noteikumi Nr.416 42.3. apakSpunkta norma paredz, ka Zalu
valsts agentira atlauju paral€li import&to zalu izplatiSanai izsniedz piecu darbdienu laika
no MK noteikumu 416 339. punkta min&ta iesnieguma sanemsanas dienas Zalu valsts




piecjams atbilstosa iepakojuma, lai p&c
iesp&jas vairak medikamenti biitu
pieejami valsts valoda?

agentlra, ja attiecigas Latvija registrétas zales nav pieejamas tirgi un ja, laikus nesanemot
zales, ir apdraud@ta pacienta dziviba vai radits biitisks kait€jums pacienta veselibai.

Zalu valsts agentiira atlauju izsniedz elektroniska dokumenta veida, péc tam, kad
attiecigais paralelais import&tajs ir samaksajis noteikto maksu par dokumentu ekspertizi
un parbaudes veikSanu.

4, Aptiekas parstave

Neregistrétu zalu gadijuma (6.1. punkts)
varétu uzlikt pienakumu zalu registracijas
apliecibas Tpasniekam sagadat zalu
lietosanas instrukciju valsts valoda, jo
aptiekai informacija par zalém ir jamekle
pasai, kas rada slogu.

Pagaidam MK noteikumu 57 * 6.1. apak$punkta norma netiek mainita, jo jautajums nav
pietiekosi izdiskut@ts ar Latvijas Farmaceitu biedribu par to, kadu informaciju
farmaceitiskas apriipe pakalpojuma ietvara buitu janodrosina aptiekai, izsniedzot
neregistrétas zales, jo izplatit var arf tikai 1 originalu, kas uzskatam par loti mazu
izplatamo zalu daudzumu, nemot véra arf to, ka vajadzigas neregistréta zales izvelas un
nozimé pacientam arsts, uznemoties par to atbildibu (direktivas 2001/83 2 5. panta

1. punkts). Normas par to, kadu informaciju aptieka farmaceitam ir janorada uzlime uz
zalu iepakojuma, izsniedzot zales, vairak atbilst regulgjuma par aptieku darbibu
tv€rumam.

! Ministru kabineta 2006. gada 17. janvara noteikumi Nr. 57 “Noteikumi par zalu mark&Sanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam”
(https://likumi.lv/doc.php?id=126348).

2 Direktivas 2001/83 (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02001L.0083-20190726).

% Ministru kabineta 2007. gada 26. jiinija noteikumi Nr. 416 "Zalu izplati$anas un kvalitates kontroles kartiba" (https://likumi.lv/doc.php?id=159645).

#Komisijas pazinojumu par paralélo importu (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52003DC0839).

Komisijas delegétas regulas 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detalizétus noteikumus
par droSuma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iesainojuma par droSuma pazimém zalém (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L_.2016.032.01.0001.01.ENG).

Datums*

Atbildiga amatpersona

S.Akuligs (ZVA), 67078436

08.11.2021

(dd/mm/gggg)

Inguna Maca

(vards, uzvards)



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02001L0083-20190726
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52003DC0839

I.Maca, 67876117



